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Toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsaadannon selkiyttamisen tyoryh-
man asettaminen

Tausta

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Sosiaali- ja terveysministerié asettaa tydryhman toisiolain korjaamista ja muun sote-alan tutkimustoi-
mintaa koskevan lainsdadannon selkiyttamista varten.

Ty6éryhman toimikausi on 22.8.2024-28.2.2026.

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019, toisiolaki) tuli voimaan 1.5.2019.
Laki sisaltda sddnndkset, joiden nojalla sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali- ja
terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettuja henkilétietoja on mah-
dollista kasitella muussa kayttétarkoituksessa kuin mihin ne on alun perin tallennettu. Toisiolain voi-
massaoloaikana on ilmennyt haasteita liittyen tiettyihin lainsdadanndssa valittuihin toisiokaytén reu-
naehtoihin.

Paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelmassa on useita kirjauksia toisiolain haasteiden ratkaisemi-
seksi: a) ratkaistaan sote-tiedon toisiolain ja -kayton haasteet niin, etta voidaan edistdd Suomessa
tehtavaa tutkimusta ja mahdollisuutta hyédyntaa tietoa; b) arvioidaan Findatan rooli; c) selvitetaan
mahdollisuudet varmistaa kuvamuotoisen materiaalin sailyminen nykyistd pidempaan ensié- ja toi-
siokayttda varten. Taman lisaksi hallitusohjelmassa todetaan myds, etta arvioidaan tutkimus- ja in-
novaatiotoiminnan osaamisen valittyminen tutkimuslainsdadannon lainvalmisteluun perustamalla tut-
kimuslainsdadanténeuvosto ja ettd Suomi osallistuu aktiivisesti EU:n terveysdata-avaruuden (Euro-
pean Health Data Space, EHDS) puitteissa tehtavaan tydhon, poistetaan esteita tutkimukselta ja yh-
tenaistetdan tutkimuslainsdadantoa.

Eduskunnan valiokuntakasittelyiden yhteydessa (StVM 22/2021 vp, PeVL 23/2020 vp) on nimen-
omaisesti korostettu tarvetta selvittaa toisiolain suhdetta muuhun sote-alan tutkimustoimintaa koske-
vaan lainsdadantdéon, mutta esiin on nostettu myds muita tutkimuslainsdadannon paivittamis- ja sel-
kiyttamistarpeita. Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalaan kuuluvien tutkimustoimintaa koske-
vien kansallisten sdaddsten kokonaisuuteen katsotaan toisiolain ohella kuuluvan erityisesti laki kliini-
sesta ladketutkimuksesta (983/2021, lddketutkimuslaki), laki 1adketieteellisesta tutkimuksesta
(488/1999, tutkimuslaki), biopankkilaki (688/2012), laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen |aake-
tieteellisesta kaytosta (101/2001, kudoslaki) seka laki 1ddkinnallisista laitteista (719/2021). Nykyiset
tutkimustoimintaa koskevat sdadokset on valmisteltu eri aikoina erillaan toisistaan, eika lakeja suu-
rilta osin ole yhteensovitettu keskenaan. Tama on johtanut tulkintaongelmiin siita, mita lakia kulloin-
kin sovelletaan ja milla tavalla, jos samassa tutkimushankkeessa yhdistyy elementteja useasta eri
tutkimustyypista, joita saantelevat eri lait. Tutkimusta ja ihmisperaista materiaalia kasitteleva
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lainsdadanté on muuttunut viime vuosina niin kansallisen kuin EU-tasoisen sdantelyn osalta, ja par-
haillaan on valmistelussa EU-saadoksia, jotka voimaan tullessaan myds osaltaan vaikuttavat kansal-
liseen tutkimusinfrastruktuuriin ja -lainsdadantoon (erityisesti EHDS-asetus seka asetus ihmisessa
kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden laatu ja turvallisuusvaatimuksista,
"SoHO-asetus”).

Toisiolain korjaaminen seka muun tutkimuslainsdadantdkokonaisuuden muutostarpeiden kartoitus,
korjaukset ja selkiyttdminen (mahdollistava lainsdadantd) on keskeinen osa hallitusohjelman kansal-
lista terveys- ja hyvinvointialan kasvua ja uudistumista vauhdittavaa tutkimus-, kehittamis- ja
innovaatio-ohjelmaa (TKl-kasvuohjelma), jota parhaillaan valmistellaan sosiaali- ja
terveysministerion, opetus- ja kulttuuriministerion, tyo- ja elinkeinoministerion, valtiovarainministerion
ja ulkoministerion yhteistydna.

Tavoitteet ja tehtavat

Tyo6ryhman ensisijaisena tavoitteena on tunnistaa ja arvioida toisiolain nykytilaan liittyvia ongelma-
kohtia seka koota asiantuntemukseen perustuvia toimenpide-ehdotuksia tunnistettujen ongelmakoh-
tien korjaamiseksi. Lisaksi tydryhman tulee:

- tarjota asiantuntemukseen perustuvia nakemyksia eri ratkaisuvaihtoehtojen vaikutuksista;

- muodostaa arvioita sdddésmuutosten kustannuksista ja niiden toimeenpanon aikataulusta; seka
- tunnistaa tarpeet lainsdadannon valmistelun edellyttamille vaikutustenarvioinneille.

Lisaksi tydoskentelyn my6hemmassa vaiheessa tydryhman tehtdvana on arvioida muuta tutkimuslain-

saadantokokonaisuutta sekd koota ehdotuksia muun tutkimuslainsaadannon selkiyttdmiseen ja uu-
distamiseen liittyvistd muutostarpeista, ratkaisuvaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista.

Tyéryhman tydskentelyssa ja ehdotetuissa ratkaisuvaihtoehdoissa tulee varmistua luonnollisia hen-
kiloitéd koskevan tietosuojan korkean tason turvaamisesta seka siita, ettd suomalainen lainsdadantd
mahdollistaa houkuttelevan toimintaympariston seka kotimaisille etta kansainvalisille TKl-alan toimi-
joille.

Perustelut asettamiselle

Tyoskentely

Toisiolain korjaaminen ja tutkimuslainsaadannon yhtenaistaminen todetaan paaministeri Petteri Or-
pon hallitusohjelmassa. Nykyisin voimassa olevia tutkimustoimintaa koskevia lakeja on valmisteltu
eri aikoina erilldan toisistaan eika eri sdanndsten kattavaa yhteensovittamista ole tehty. Lisaksi viime
vuosina on annettu ja tullaan lahiaikoina antamaan uutta EU-lainsaadant6a, joka myos osaltaan vai-
kuttaa kansalliseen tutkimuslainsdadantokokonaisuuteen ja -infrastruktuuriin. Jotta tavoite tutkimusta
edistdvasta ja toimivasta lainsdadantdkokonaisuudesta voidaan saavuttaa, valmistelussa on tarkeaa
kuulla sidosryhmia nykytilaan liittyvien ongelmakohtien kartoittamiseksi seka asiantuntemukseen ja
kaytannon kokemukseen perustuvan nakemyksen muodostamiseksi korjaustarpeista, niiden toteut-
tamisvaihtoehdoista ja eri ratkaisuehdotusten vaikutuksista. Tyéryhman asettamisen tarkoituksena
on osallistaa alan toimijoita ja asiantuntijoita lainsaadannon selkiyttdmisen prosessiin. Edustettujen
tahojen nakemykset ja asiantuntemus toimivat lainsaadannén korjaamisen tukena.

Tyéryhman tydskentely vaiheistetaan siten, ettd 22.8.2024-28.2.2025 tyéryhma keskittyy paa-
asiassa toisiolain korjaustarpeisiin ja 1.3.2025-28.2.2026 muun tutkimuslainsdadanndn selkiyttami-
seen.

Tyéryhman puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan nimeaa sosiaali- ja terveysministerid. Tyoryh-
malle nimetaan sihteeristd, joka vastaa kokousten valmistelusta. Tydryhma kasittelee sosiaali- ja
terveysministerion virkamiehiston valmistelemia asioita ja ehdotuksia. Tyéryhma voi tarvittaessa
kuulla rynman ulkopuolisia asiantuntijoita seka kutsua ryhmaan muita asiantuntijasihteereita.

Tydryhman kokouksia jarjestetaan tarpeen mukaan, kuitenkin vahintdan kolme kertaa vuodessa.
Tydryhman ty6 tehddan virkatydna ilman erillistd korvausta. Kokoukset voidaan jarjestaa taysin eta-
na, hybridikokouksina tai taysin lasna. Matkakustannusten korvaamiseen sovelletaan valtion virka-
ja tyéehtosopimusta matkakustannusten korvaamisesta. Kustannukset korvataan talousarviomo-
mentilta 33.03.25.

Tydéryhma informoi tydn etenemisesta Terveys- ja hyvinvointialan kasvua ja uudistumista vauhdit-
tavan tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatio-ohjelman ohjausryhmia.
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Tyoryhméan kokoonpano

Puheenjohtaja
Taneli Puumalainen, osastopaallikkd, sosiaali- ja terveysministerid

Varapuheenjohtaja
Tuula Helander, johtaja, sosiaali- ja terveysministerit

Asiantuntijasihteerit
Essi Suonvieri, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerit

Joni Komulainen, hallitusneuvos, sosiaali- ja terveysministerid

Hanna Veijalainen, lakimies, sosiaali- ja terveysministerit

Sini Tervo, hallitussihteeri, sosiaali- ja terveysministerit

Hanna Haapaniemi, suunnittelija, sosiaali- ja terveysministerio (2.9.2024 alkaen)
Tekninen sihteeri: Essi Kuitunen, projektisihteeri, sosiaali- ja terveysministeri6

Jasenet

Outi Ayras-Blumberg, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministerio
varajasen: Eveliina Ignatius, lakimies, sosiaali- ja terveysministerio (23.9.2024 alkaen)

Tia-Maria Kirkonpelto, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerio
varajasen: Juha Luomala, sosiaalineuvos, sosiaali- ja terveysministerio

Erja Heikkinen, johtaja, opetus- ja kulttuuriministerio
varajasen: Laura Taajamaa, opetusneuvos, opetus- ja kulttuuriministerio

Mikko Martikainen, neuvotteleva virkamies, Ty6- ja elinkeinoministeri
ei varajasenta

Laura Pitkanen, johtava erityisasiantuntija, yksikdn paallikkd, valtiovarainministerio
varajasen: Olli-Pekka Rissanen, johtava asiantuntija, valtiovarainministerio

Saila Koivusalo, tutkimusylilaakari, HUS-yhtyma
varajasen: Vesa Mutalahti, hallintolakimies, HUS-yhtyma

Antti Larsio, johtaja, Uuden Lastensairaalan tukisaatio
varajasen: Heikki Lukkarinen, dosentti, Uuden Lastensairaalan tukisaatio

Ville Kyto, tutkimus- ja kehitysjohtaja, Varsinais-Suomen hyvinvointialue
varajasen: Susanna Laurén, tutkimuspaallikkd, Varsinais-Suomen hyvinvointialue

Kati Kristiansson, tutkimus- ja kehitysjohtaja, Pirkanmaan hyvinvointialue
varajasen: Henri Toivanen, lakimies, Pirkanmaan hyvinvointialue

Jani Tikkanen, tutkimus- ja opetusjohtaja, Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue
ei varajasenta

Anssi Kailaanmaki, tutkimuspaallikkd, Pohjois-Savon hyvinvointialue
varajasen: Anna Savolainen, juristi, Pohjois-Savon hyvinvointialue

Kirsi Talonen, juristi (Helsingin yliopisto), Suomen yliopistojen rehtorineuvosto UNIFI ry
varajasen: Teppo Kroger, professori (Jyvaskylan yliopisto), Suomen yliopistojen rehtorineuvosto
UNIFI ry

Salla Seppanen, johtaja (Laurea-ammattikorkeakoulu), Ammattikorkeakoulujen rehtorineuvosto
Arene ry

varajasen: Susanna Seitsamo, johtaja (Tampereen ammattikorkeakoulu), Ammattikorkeakoulujen
rehtorineuvosto Arene ry

Anniina Harju, tutkimuslakimies, Aalto-yliopisto
varajasen: Lauri Parkkonen, professori, Aalto-yliopisto

Johanna Arola, dekaani, |ladketieteellinen tiedekunta, Helsingin yliopisto
varajasen: Antti Honkela, professori, Helsingin yliopisto
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Reijo Sund, professori, [t&-Suomen yliopisto
varajasen: Anna-Maija Tolppanen, professori, lta-Suomen yliopisto

Minna Ruddock, tutkimusjohtaja, Oulun yliopisto
varajasen: Johannes Kettunen, professori, Oulun yliopisto.

Nadja Kullas, sopimusijuristi, Tampereen yliopisto
varajasen: Mariaana Savia, tutkimusasiantuntija, Tampereen yliopisto

Olli Raitakari, professori, Turun yliopisto
varajasen: Linnea Karlsson, professori, Turun yliopisto

Anssi Auvinen, professori (Tampereen yliopisto), Suomen Akatemia
varajasen: Marja Kaunonen, professori (Tampereen yliopisto), Suomen Akatemia

Jukka Jokinen, kehittamisjohtaja, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
varajasen: Jarkko Reittu, tietosuojavastaava, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Piia Vuorela, johtaja, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
varajasen: Maaret Nummi, ylitarkastaja, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Johanna Seppanen, johtaja, Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata
varajasen: Mervi Siltanen, aineistopalvelujen paallikkd, Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomai-
nen Findata

Juuso Rahkola, yksikon paallikkd, Kansanelakelaitos
varajasen: Teija Hautera, johtava juristi, Kansanelakelaitos

Satu Rasanen, erityisasiantuntija, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
varajasen: Arttu Malava, johtava asiantuntija, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira

Sirpa Heinavaara, tutkimusjohtaja, Suomen Syo6parekisteri, Syopajarjestot
varajasen: Tytti Sarkeala, seulontajohtaja, Suomen Sydparekisteri, Syopajarjestot

Outi Tuovila, ecosystem manager, Business Finland
varajasen: Renne Kaseva, account manager, Business Finland

Tom Southerington, paalakimies, Biopankkien Osuuskunta Suomi — FINBB
varajasen: Marco Hautalahti, toimitusjohtaja, Biopankkien Osuuskunta Suomi — FINBB

Outi Konttinen, paasihteeri, Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta Tukija
varajasen: Janica Juvonen, lakimies, Valtakunnallinen l1aaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
Tukija

Tiina Pasanen, ylitarkastaja, Tietosuojavaltuutetun toimisto
varajasen: Saana Sydanmaanlakka, tarkastaja, Tietosuojavaltuutetun toimisto

Nadia Tamminen, johtaja, Laaketeollisuus ry
varajasen: Julia Osterman, erityisasiantuntija, Laaketeollisuus ry

Kirsi Talman, terveysteknologian asiantuntija, Sailab — MedTechFinland ry
ei varajasenta

Sandra Liede, johtava lakiasiantuntija, Terveysteknologia ry — Healthtech Finland
ei varajasenta

Lauri Vuorenkoski, terveyspolitiikan asiantuntija, Suomen Laakariliitto
ei varajasenta

Petri Lehto, johtava asiantuntija, Sitra
varajasen: Markus Kalliola, projektijohtaja, Sitra

Jouko Verho, johtava tutkija, Valtion taloudellinen tutkimuskeskus VATT
ei varajasenta
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Ville Koskinen, ryhmapaallikko, Tilastokeskus
varajasen: Johanna Rantanen, kehittamispaallikkd, Tilastokeskus

Heikki Lehvaslaiho, CSC — Tieteen tietotekniikan keskus oy
varajasen: Leena Jukka, CSC — Tieteen tietotekniikan keskus oy

Katri Asikainen, puheenjohtaja, HARSO ry
varajasen: Sanna Leppajoki-Tiistola, talousvastaava, HARSO ry

Hanna-Maija Kause, johtaja, terveyspalvelut, Hyvinvointiala HALI ry
varajasen: Jarno Talvitie, asiantuntija, elinkeinoasiat, Hyvinvointiala HALI ry

Tyéryhman kokoonpano tayttda naisten ja miesten valisestd tasa-arvosta annetun lain (609/1986,
tasa-arvolaki) 4 a §:n edellytyksen, jonka mukaan valtion komiteoissa, neuvottelukunnissa ja muissa
vastaavissa toimielimissa tulee olla seka naisia ettd miehid kumpiakin vahintdan 40 prosenttia, jollei
erityisesta syysta muuta johdu.

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen

Hallitussihteeri Mari Laurén-Haussler

Lisatietoja asiasta antavat:

Tuula Helander, johtaja, sosiaali- ja terveysministerit
Essi Suonvieri, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerit
Hanna Veijalainen, lakimies, sosiaali- ja terveysministerio

Sahkdpostiosoitteet ovat muotoa etunimi.sukunimi@gov fi

Paatoksessa mainitut

Sosiaali- ja terveysministeri Kaisa Juuso
Valtiosihteeri Marjo Lindgren
Erityisavustaja Nuutti Hyttinen
Erityisavustaja Hannu Peurasaari
Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
Valtiosihteeri Laura Rissanen
Erityisavustaja Sakari Rokkanen
Erityisavustaja Niilo Heinonen
Kansliapaallikké Veli-Mikko Niemi
Osastopaallikk6 Taneli Puumalainen
Johtaja Tuula Helander

Sosiaali- ja terveysministerion osastot
Sosiaali- ja terveysministerion kirfjaamo
Sosiaali- ja terveysministerion viestinta
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